












Arguments on the Approval and Deregulation




The high number of unwanted pregnancies and abortions in Japan indicates that women's
reproductive heal也and rights are faced with a crisis. This research argues that approving
emergency contraceptive pills (ECP) and making them available over-the-counter will avoid
such situations.
This paper investigates the arguments for the approval and deregulation of ECP after
reviewing the history of emergency contraception. It argues that easy access to ECP does not
bring about harmful consequences for both women's and public health and may reduce the
rate of unintended pregnancies and terminations. Finally, the paper concludes early introduc-
tion of ECP is necessary for Japanese reproductive health and rights, and also public health.
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える場合がある。なお、 50歳未満の既婚者の避妊実行割合は、 「現在実行している」が55.9%、 「前に実行したこと
がある」が20.3%、 「一度も実行したことがない」が19.3%、 「その他・無回答」が4.5%となっているo　また、 OC
の承認前の1998年に実施された第24回調査の結果をみると、その77.8%がコンドームで、 OCは1.1%であり、 OCの
承認の前後で国内における避妊法に変化は殆ど見られていない。なお、避妊の実行割合についても、 「現在実行して













英社、 2002年) 19、 20貢参照。
88 国際公共政策研究 第8巻第2号
ここで、日本における主要な避妊法であるコンドームの特徴を上記の条件に照らして検討



































絶件数割合についてみると、 20歳未満が13.6%、 20歳から24歳が24.2%、 25歳から29歳




































論調査・第1回～第25回調査結果』 (毎日新聞社、 2000年) 17貫以下参照。
16)避妊現在実行割合とは、妻の年齢15歳から49歳の夫婦のうち、現在避妊を実行している夫婦の割合をいう。井上輝














25.0%、 20歳から24歳が54.3%、 25歳から29歳が67.3%、 30歳から39歳が55.8%、 40歳から
49歳が59.5%であり、全体では50.9%である。 10年前になされた同調査では、 16歳から19歳







生になると高1、高2、高3の順に、 ll.9%、 22.5%、 37.3%と増加している。一方、女子












































小・中・高・心障学級・養護学校の性意識・性行動に関する調査報告J (学校図書、 2002年) 99貢参照0
23)家坂清子「性教育」産婦人科滑療第76巻第4号440、 441貢参照(1998年)0




































社、 2001年) 29貢以下、厚生省監修『平成12年版　厚生自書j (ぎょうせい、 2000年) 。http:〟www.mhlw.go.jp/general/
work/index. html.














































































































家族計画世論調査・第1回～第25回粛査結果』 (毎日新聞社、 2000年) 17貢以下参照。
38) ECPの提供にかかわる者に対する教育については、 ECPの承認やOTC化を実現させている国々の先行事例を検討
する必要がある。たとえば、アメリカやイギリスでは、 ECP提供者に対する教育の必要性が議論され、彼らを対象
としたガイドラインの作成も活発に行われている。関連するものとして、 Program for Appropriate Technology in



































































































事会で採択している。堀夏樹『患者と医者は本当にわかりあえるか』 (晶文社、 1997年) 64貢以下参照。
緊急避妊薬の承認とその一般用医薬品化に関する議論(2 ・完) 99
活発化しており、とくに1999年からはECPの承認やそのOTC化を巡る動きが目立ってきて
いることがわかった。またF2-2.緊急避妊法の必要性と許容性』では、 ECの必要性と許容性
の各々について検討したが、その結果、ECは人工妊娠中絶を認めている国においてもそうで
ない国においても、リプロダクティブ・ヘルス/ライツの観点から当然に認められるべきも
のであり、望まない妊娠やそれに引き続く人工妊娠中絶の結果として女性が受ける身体的・
精神的・経済的負担を回避しうる緊急避難的な避妊法として必要不可欠なものであるという
ことが確認できた。また、 ECはあくまでも事後の避妊であり人工妊娠中絶とは異なること、
副作用は重篤なものではなくその管理も比較的簡単であることから人工妊娠中絶に比べて女
性の受ける身体的・精神的負担が軽いこと、さらに、国家がECを認めることがただちに国家
権力による避妊の奨励・一般化につながるという可能性は限りなく低いといえることから、
その許容性についても十分に認められるということが明らかになった0
次に、 『3.緊急避妊薬の承認とその一般用医薬品化に関する議論』では、 ECPの承認に関す
る主な否定的見解を『3-1.緊急避妊薬の承認に関する議論』で紹介し、それらに対する検討
を行った。その結果、承認に関する主な否定的見解は、 ①ECPの効果や副作用に対する誤解
からくるもの、 ②ECPの承認が社会の道徳的・倫理的側面に有害な影響をもたらすことを危
供するもの、の2つに大別することができた。そして、 ①については、 ECPの効果や副作用
は医学的観点からはまったく問題がないこと、また、 ②については、 ECPに対する誤解や一
方的な偏見に基づく主張であり、とくに各個人が基本権として有する自己の生殖をコントロ
ールする権利の保障という視点が欠如したものであるということが確認された。『3-2.緊急避
妊薬の一般用医薬品化に関する議論』では、 ECPの承認に関する議論で行った検討を踏まえ
た上で、 OTC化に関する否定的見解について検討を行った。その結果、 ECPのOTC化に反
対する見解の大部分は、医学的な問題や実施上の問題に関するものであり、道徳的・倫理的
な問題に関するものは殆どないということが確認された。そして、常用化・不正使用を危供
する否定的見解には、 ECPはその失敗率や副作用などから通常の避妊法としては不適切であ
り、緊急避妊を経験した女性はOCなどのより効果の高い避妊法を常用するようになる場合
が多いという事実認識が欠けていること、さらに、医学的な問題や実施上の問題に関する否
定的見解は、現行の医療サービスを高く評価しすぎており、薬局と関係諸機関との協力によ
りOTC化にともなって生じうる問題は解決可能であるという視点に欠けていることがわか
った。これらの見解はOTC化を否定する有力な根拠とはなりえず、さらに、 OTC化に際し
て予測される障害についてもそれらに対する施策の在り方次第で十分に対処できるものであ
ると考えられた。以上のことから、 ECPはOTC薬としての使用につき安全で有効なもので
あり、限られた時間内に女性がECPをより入手しやすくするようOTC化を行うことは女性
個人の利益のみならず公衆衛生という利益にもつながるといえることが明らかになった。
100 国際公共政策研究 第8巻第2号
『4・日本における緊急避妊薬の承認とその一般用医薬品化への展割では、これまでの検
討を踏まえた上で、日本におけるECPの承認とそのOTC化の可能性について若干の検討を
試みた。まず、検討の前段階として『4-1.日本における避妊法とその問題点』の(1)では、日
本の一般的な避妊法は古典的な避妊法であり、その約80%がパール指数の高いコンドームで
あること、このことから結果として望まない妊娠や人工妊娠中絶件数が高い数値を示してい
る可能性が高いことを指摘した。さらに、 (2)では、わが国における人工妊娠中絶の現状につ
いて、主に人工妊娠中絶に対する人々の意識や近年のライフスタイルの多様化にともなう性
交渉に対する人々の意識の変化という観点から分析を行った。次に『4-2.緊急避妊薬の承認
とその一般用医薬品化の可能別では、 (1)で日本の医療行政の概要、医薬品の分類と申請・
承認について概観した後、 (2)において、日本における緊急避妊法の必要性と許容性を確認し、
さらに『3-1.緊急避妊薬の承認に関する議論』、 『3-2.緊急避妊薬の一般用医薬品化に関する
議論』での検討を前提に、日本におけるECPの承認とそのOTC化の可能性について検討し
た。その結果、日本におけるECPの承認とそのOTC化に関しては、国内の主要な避妊法の
パール指数が高いこと、人々の性的な自立と健康に関する認識が不足していることからECP
の早期の導入が求められること、一方、 ECPに対する根酎)誤解や偏見の存在からその常用
や不正使用が行われる可能性は限りなく低いと予測できることから、そのOTC化について
も積極的に検討されるべきであるということを確認することができた0
本稿の目的は、先にも述べたように、日本では殆ど議論が行われず、先行研究も見受けら
れていないECPの承認とそのOTC化について検討するための予備的考察として、 EC、 ECP
に関する基本的な情報を整理・分析すること、さらに諸外国におけるECPの承認とそのOTC
化に関する議論を検討することであり、その目標は達成できたといえる。
日本におけるECPの承認とそのOTC化についても、その必要性は高く許容性も十分に認
められることから早期の実現が期待されるが、低用量のOCの承認過程を顧みても、日本にお
けるECPの承認とそのOTC化にはまだまだ長い月日が必要となる可能性がある。しかし、
近代的な避妊法が認可され、さらに「緊急避妊薬の日本への導入に関する要望書」42'の提出が
なされてECPにスポットが当たりつつある今こそが、リプロダクティブ・ヘルス/ライツの
理念を広め、これに基づくECPの承認とそれに続くOTC化について検討すべき時であると
いえよう。
今後、日本におけるECPの承認とそのOTC化について検討を行うにあたっては、すでに
OTC化がなされているイギリスやフランスなどでなされた議論、そして、日本人のECPの
42)拙稿「緊急避妊薬の承認とその一般用医薬品化に関する議論(1)」国際公共政策研究第8巻第1号192貫参照(2003
&r.
緊急避妊薬の承認とその一般用医薬品化に関する議論(2 ・完) 101
承認とそのOTC化に対する意識、日本での実現に際してはどのような方法(行政・企業・職
能団体・市民団体など、だれがイニシアチブをとるのかという問題も含めて)で実現させて
いくのが最も賢明であるのか、などについて調査し検討していかなければならないが、これ
らは今後の課題である。
